KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

REFRESH LIQUIGEL % 1 g6z damlas, jel
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her ml’de 10 mg sodyum karboksimetilseltiloz icerir.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

REFRESH LIQUIGEL, uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.
3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi.

REFRESH LIQUIGEL berrak, renksizle saman sarisi arasi renkte, partikiil icermeyen viskoz bir
cozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Kuru gbéz sendromu ve goz yast azliginin bulundugu durumlarda, rlizgar ya da glinese maruz
kalmayla iliskili géz kuruluguna bagl rahatsizlik, yanma ve irritasyonda gecici bir duzelme
saglamak i¢in ve irritasyona karsi koruyucu olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde 6nerilmedikge, etkilenen goze gerektikce veya giinde 4 kez 1 ya
da 2 damla uygulanir.

Uygulama sekli:
Etkilenen gozun konjunktiva kesesine damlatilarak uygulanir. Sise icerisindeki viskoz ¢ozelti
kontamine olabilecegi igin, ilag gbze damlatilirken, damlaligin ucu herhangi bir yiizeye temas
ettirilmemelidir.
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Sert gaz gegirgen ve yumusak kontakt lens ile birlikte kullanilabilir. Agildiktan sonra 25°C'nin
altinda saklanmak kosuluyla 60 gun igerisinde kullanilmalidir. Her kullanimdan sonra kapagi
kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilign olanlarda, bebeklerde ve 3
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri
Gozde agr1, gormede degisiklik, kizarikligin ve irritasyonun devam etmesi durumunda ya da
durum kotiilesirse veya 72 saatten uzun siirerse, ilacin kullanimi kesilip bir doktora

bagvurulmalidir. Viskoz ¢Ozeltinin rengi degisir ya da bulaniklasirsa kullanilmamalidir.

Bir bagka okiiler ilacin birlikte kullanilmas1 durumunda, ilacin disar1 akmasini énlemek i¢in $6z
konusu ilag REFRESH LIQUIGEL damlatilmadan en az 15 dakika 6nce uygulanmalidir.

Harici kullanim i¢indir. Bulagsmay1 veya gozin zarar goérmesini onlemek i¢in damlaligin ucu
veya sise herhangi bir yuzeye degdirilmemelidir. Kullandiktan sonra kapak kapatilmalidir.

Kutusu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden 6nce kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal oftalmik kullamim ile ilgili olarak herhangi bir ila¢ etkilesimi bildirilmemistir.
REFRESH LIQUIGEL ile birlilkte bir baska g6z damlas1 kullanilacak ise, iki ilacin uygulanmasi

arasinda en az 15 dakika bulunmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismast yapilmamigtir.

Pediyatrik poptlasyon:
Higbir etkilesim calismast yapilmamistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik ve laktasyon sirasinda REFRESH LIQUIGEL kullanimu ile iliskili spesifik bir
caligma verisi bulunmamaktadir; bununla birlikte sodyum karboksimetilseliiloz ile yapilan non-
klinik ¢alismalar gebelik sirasinda herhangi bir zararli etki gostermemistir.

REFRESH LIQUIGEL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Kullanilmasi
gerekli ise, fetus Uzerindeki risk/yarar orani degerlendirilerek, doktor gbzetiminde
kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
REFRESH LIQUIGEL sistematik olarak absorbe edilmediginden, sute gegcmesi
beklenmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda {ireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

REFRESH LIQUIGEL ile gecici olarak bulaniklik olusabilir, hasta gérmesi netlesinceye kadar
ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
((=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

G0z hastaliklar:

Cok yaygin: Gorme bozuklugu, gdzde akinti
Yaygin: GOzde irritasyon, yanma ve rahatsizlik, okiiler kasinti, g6z kapaginda 6dem
ve hiperemi.
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Pazarlama Sonras1 Deneyim

Klinik uygulamada REFRESH LIQUIGEL’in pazarlama sonrast kullanimi sirasinda asagidaki
reaksiyonlar belirlenmistir. Bu reaksiyonlar, bilinmeyen boyuttaki bir popiilasyon tarafindan
gonillii olarak bildirildiginden, siklik tahminleri kesin olarak yapilamamaktadir.

GOz hastaliklar

Bilinmiyor: Gozde agri, géz kapagi kenarinda kabuklanma ve/veya ilag kalintisi, gdzde
yabanci cisim hissi, okuler hiperemi.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Gozde alerji dahil asir1 duyarlilik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz asimi bildirilmemistir. Doz asimi s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaglar — Oftalmik lubrikanlar
ATC KODU: S01XA20

REFRESH LIQUIGEL ile klinik farmakoloji ¢alismalar1 yapilmamastir.

Sodyum karboksimetilseltilozun farmakolojik reseptor aracili 6zellikleri bulunmamaktadir.
Sodyum karboksimetilselilozun etki mekanizmasi fiziksel Ozelliklerine dayanmaktadir, bu
Ozellikler gbzde daha uzun sure kalmasini ve lubrikant etki gostermesini saglamaktadir. Sodyum
karboksimetilseliiloz g6z yas1 viskozitesini artirir ve psddo-elastik (kayma incelmesi) 6zellikleri
bulunmaktadir. Sodyum karboksimetilseliilloz karboksil ve hidroksil gruplari i¢eren bir iyonik
polimer oldugundan, kimyasal yapisi goz yasi filmindeki musine benzerdir ve bu nedenle
mukoadezif Ozelliktedir. Bu ozellikler gézde daha uzun siire kalmasini saglar, bu da gozyasi
eksikliginin belirtilerini azaltir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Klinik ve non-klinik farmakokinetik ¢aligmalar yapilmamistir. Sodyum karboksimetilseliiloz
farmakolojik olarak inert bir maddedir ve yiiksek molekiil agirligt nedeniyle REFRESH
LIQUIGEL’in topikal uygulamasini takiben sistemik olarak absorbe olmasi beklenmemektedir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

REFRESH LIQUIGEL sodyum karboksimetilseliiloz etkin maddesini ve Purite® koruyucu
maddesini (75 ppm) icermektedir. Sodyum karboksimetilseliiloz uzun yillardan beri oftalmik
preparatlarda kullanilmaktadir. REFRESH LIQUIGEL'de koruyucu madde olarak tercih edilen
yardimc1 madde Purite (oksikloro kompleksi) %2'lik bir sulu soliisyondur. Sulu olmayan bileseni
yaklasik %99.5 klorit (ClO2"), %0.5 klorat (ClO3z°), ve eser miktarda klor dioksittir (CIO2).

Purite oftalmalojide yeni bir koruyucu maddedir. Purite'in antimikrobiyal etkisinin, klorir
iyonlarinin oksidatif potansiyeline ve mikrobiyal asidik ortam varliginda olas1 klor dioksit
serbest radikallerinin olusumuna dayandigina inanilmaktadir. Klor dioksidin asil kimyasal
reaksiyonu, genellikle klor bilesikleriyle oldugu gibi klorlama degil oksidasyondur. Kloriir ve
klor dioksit, bakteriler, virlisler, maya ve mantarlara kars1 aktiftir. Bakterilerde klor dioksid,
protein sentezini bozmaktadir.

Sirastyla sodyum karboksimetilseliiloz ve Purite ile yapilan toksikolojik arastirmalarda, bu
bilesenlerin REFRESH LIQUIGEL'deki konsantrasyonundan daha yiiksek konsantrasyonlarda
preklinik etkiler goriilebilmistir. Bu nedenle, bu sonuglarin REFRESH LIQUIGEL'in insanlarda
kullanim1 bakimindan ¢ok az 6nemi vardir.

REFRESH LIQUIGEL ile yapilan non-klinik ¢alismalar anlamli diizeyde sitotoksisite veya
okiiler toksisite goOstermemistir. REFRESH LIQUIGEL’in  komponentleri (sodyum
karboksimetilseliiloz ve Purite) tek doz, tekrarli doz, karsinojenisite, lireme ve mutajenisite
caligmalarinda fare, si¢an, kopek veya tavsanlarda klinik dozu agsan miktarlarda kabul edilebilir
toksisite profili géstermisgitir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Oksikloro kompleks (Purite®)
Borik asit

Sodyum borat dekahidrat
Sodyum klortr

Potasyum Klorr

Kalsiyum Klor(r dihidrat
Magnezyum klorir heksahidrat
Saf Su
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6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mru

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 60 giin igerisinde kullanilmalidir.
Her kullanimdan sonra kapagi kapatilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polistiren kapakli 15 mI’lik LDPE siselerde bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBI
Allergan Ilaglar1 Ticaret A.S.
Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22-23
Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 365 50 00
Faks: 02122907211

8. RUHSAT NUMARASI
130/51 — 31.12.2010
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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